EU-Konformitatserklarung

fur Medizinprodukte nach der Verordnung (EU) 2017/745 MDR
Gultig bis 09.2026

Firmenbezeichnung | Hersteller
Company name | manufactuer

MCI Medical Care Instruments GmbH
In den Reesen 14-15
D-31167 Bockenem

SRN DE-IM-000007204

Telefon +49 (0) 50 67 249 777
Telefax +49 (0) 50 67 249 801
E-Mail  info@spange-mci.de
Infemet www.spange-mci.de

Produktbezeichnung
Product details

MCI - Doppelsonde Spatel 2

Klassifikation
Classification

Medizinprodukt der Klasse 1

Evidenzklasse |

Basic uD-DI PP11639MCI.NKS.SSO4U.VM52

Kennzeichnung
ldentification

3

Wir bestétigen, dass die Produkie den grundlegenden Anforderungen der neuen Verordnung Uber Medizinprodukte (EU) 2017/745 MDR
sowie dem deutschen Medizinprodukterecht-DurchfUhrungsgesetz (MPDG) entsprechen.

Wir bieten Instrumente zur Behandlung von eingewachsenen Zehenndgeln in diversen Formen aus dgmselben Ausgangsmaterial und
fUr dieselbe Iweckbestimmung an. S&mtliche Instrumente gehdren zur selben generischen Produktgidppe. Die einzelnen UDI-DI sind in
unserer Technischen Dokumentation unter dem Kapitel UDI-DI gelistet.
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Die Dokumentation der Herstellung liegt der Fa. MCI Medical Care Instruments GmbH vor. Die Fa. MOl
tréagt die alleinige Verantwortung fUr die Ausstellung der Konformitaiserkliérung.

Bockenem, 05.09.2021



